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Resumo

RESUMO

Massa BSF. O uso da radiografia inlet no controle radiografico do quadril na displasia
do desenvolvimento do quadril [dissertacdo]. S&o Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de S&o Paulo; 2018.

Introducdo: A displasia do desenvolvimento do quadril (DDQ) acomete de 1,5a 2,5, em
cada 1000 nascidos vivos. O tratamento pode variar desde o uso do suspensorio até a
reducdo cruenta, associada ou ndo a osteotomias da bacia e do fémur. A avalicdo da
reducdo, apos as reducdes incruentas ou cruentas, é feita por meio de radiografias
uniplanares e complementada com imagens de tomografia ou de ressonancia magnetica.
Uma incidéncia radiografica, geralmente ndo usada para essa finalidade, pode ajudar
nessa avaliacdo: a radiografia Inlet. Este estudo tem como objetivo avaliar a eficacia da
radiografia Inlet, em comparagdo com a tomografia, método utilizado atualmente em
N0Sso Servigo para essa avaliacdo. Secundariamente, busca avaliar a reprodutibilidade da
avaliacdo, através de correlacOes intra e inter observadores. Métodos: Foram avaliados
pacientes com diagndstico de DDQ, operados entre 2013 e 2015. Todos 0s pacientes
foram submetidos a incidéncia radiografica Inlet pds-operatéria e a tomografia. Foram
realizadas avaliacBes cegas, em imagens distribuidas randomicamente intra e entre
avaliadores, correlacionadas pelo indice Kappa (IC 95%). Foi também realizado um
consenso entre os avaliadores que foi comparado com os resultados da tomografia. Essa
correlacdo foi avaliada pelo indice Kappa ponderado (IC 95%) e assim foram obtidas as
medidas diagndsticas: sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo (VPP), valor
preditivo negativo (VPN), likelihood positivo (LR+) e likelihood negativo (LR).
Resultados: Foram obtidas 25 radiografias de um total de 22 pacientes, que foram
incluidas neste estudo. A idade média de tratamento foi de 2,95 anos e variou entre um e
cinco anos, com maior prevaléncia no sexo feminino e maior incidéncia no lado esquerdo.
As avaliac@es intra e inter-observadores tiveram valores semelhantes e com indice Kappa
alto, 0,834 (IC 95%). A correlacdo entre o consenso e a tomografia mostrou alta
concordancia Kappa = 0,834 (1C95%), com 100% de sensibilidade, especificidade de
95,5% e valor preditivo negativo de 100 (83,9-100). Conclusdo: A incidéncia
radiogréafica Inlet se mostrou um método vidvel e confidvel, em comparagdo com a
tomografia computadorizada para a avaliacdo pds-operatoria da reducéo, na displasia do
desenvolvimento do quadril.

Descritores: Doencas do desenvolvimento 6sseo; Quadril; Radiografia; Periodo pos-
operatorio.
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Abstract

ABSTRACT

Massa BSF. Inlet radiographs in the assessment of reduction after the surgical treatment
of developmental dysplasia of the hip [dissertation]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina”,
Universidade de S&o Paulo; 2018.

Introduction: Development dysplasia of the Hip (DDH) affects 1.5 to 2.5 per 1000 live
births. The treatment varies according to the age and can range from the use of the
suspensory to open reduction associated with pelvic osteotomies and, or femur
osteotomies. The evaluation of the reduction after the surgeries is done by means of
uniplanar radiographs and complemented with tomography or magnetic resonance
images. A complementary radiograph not used for this purpose may help in this
evaluation: Inlet radiography. This study aims to evaluate the effectiveness of the Inlet
radiography in comparison to the Tomography method currently used in our service for
this evaluation. Secondarily, it seeks to evaluate the reproducibility of the evaluation
through intra and inter-observer correlations. Methods: Patients with a diagnosis of DDQ
operated between 2013 and 2015 were evaluated. All patients underwent postoperative
inlet radiography and tomography. Blind evaluations were performed on images
randomly distributed intra and between evaluators correlated by Kappa index (95% Cl).
A consensus was also reached among the evaluators and this was compared with the
results of tomography as a gold method. This correlation was evaluated by the weighted
Kappa index (95% CI) and the diagnostic measures, sensitivity, specificity, positive
predictive value (PPV), negative predictive value (NPV), positive likelihood (LR +) and
negative likelihood (LR) were obtained. Results: A total of 25 radiographs obtained from
22 patients were included in the study. The mean age of treatment was 2.95 years and
ranged from one to five years, with a higher prevalence in females and a higher incidence
on the left side. Intra and interobserver evaluations obtained similar values and high
Kappa = 0.834 (95% CI). The correlation between consensus and tomography showed
high Kappa agreement = 0.834 (95% CI), with 100% sensitivity, 95.5% specificity and
negative predictive value of 100 (83.9-100). Conclusion: Inlet radiography proved to be
a viable and reliable method compared with CT for postoperative evaluation of hip
reduction in Developmental Hip Dysplasia.

Descriptors: Bone diseases, developmental; Hip; Radiography; Postoperative period.
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1 INTRODUCAO

A displasia do desenvolvimento do quadril (DDQ) acomete de 1,5 a 5 criangas, em
cada 1000 nascidos vivos!®. Existe prevaléncia em algumas populacdes, como mostrado
no classico trabalho de Rabin®, que observou incidéncia maior na populagio de indios
Navarro, sugerindo uma origem genética para a doenca’. A incidéncia ¢ maior no sexo
feminino, nas criancas que mantiveram posicdo pélvica durante a gestacdo e naquelas
com historia familiar de DDQ8,

No adulto, a displasia do quadril est4 associada a um maior indice de osteoartrose
e, consequentemente, de artroplastias, em relagdo a populacdo em geral®. A abordagem
precoce também esta relacionada a melhores resultados clinicos'®!. Por esse motivo, o
diagndstico deve ser realizado precocemente, de preferéncia, ainda no bercério, por meio
de exame fisico ou exames de imagem. Esses, indicados quando o rastreamento de casos
com maior risco estiver indicado ou quando restar alguma duvida diagndstica®*?,

Autores como Barlow?, Klisic e Jankovic® e Ortolani*® descreveram testes, que
auxiliam no diagnostico clinico da DDQ, no exame fisico. O teste de Ortolani, detecta o
quadril que esta luxado e é redutivel. O teste de Barlow detecta o quadril que, apesar de
ndo estar luxado, é instavel. Por outro lado, o teste de Klisic pode identificar quadris ja
luxados.

A complementacdo do exame fisico com o rastreamento por ultrassonografia esta
indicada, em casos de maior risco com associagao de fatores, como no sexo feminino, em
partos pélvicos e em casos com histéria familiar de DDQ?,

O tratamento pode variar, desde o uso do suspensario, descrito por Pavlik e Peltier®

até a reducéo cruenta com osteotomias pélvica e, ou femoral'!4,

Bruno Sérgio Ferreira Massa
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O controle da reducéo é feito com ultrassonografia, nos pacientes tratados com
suspensorio’®. Nos casos que necessitam de reducgdo fechada ou aberta, o controle é
realizado com radiografias, complementadas por tomografia ou ressonancia
magnétical®l’. Nessa situacdo, existe discussdo sobre qual é o melhor método a ser
empregado, cada um com suas vantagens e desvantagens!’'®. Os custos, a necessidade
de sedacéo e a radiacéo ionizante sdo fatores que devem ser considerados na decis&o!®?,

A tomografia computadorizada é o método mais utilizado, na avaliagdo da
reducdo pos-cirdrgica na DDQ. Novos estudos comparam a TC e a RM e mostram
similaridade na capacidade de avaliacdo®®. N&o existe uma opgdo pré-estabelecida e a
escolha, normalmente é individualizada em cada servico.

As radiografias apresentam vantagens, em relacdo a tomografia e a ressonancia, tais
como custo, acessibilidade e reprodutibilidade, além de dispensar a sedagéo da crianca.
A principal desvantagem é a incapacidade de avaliar dois planos radiogréficos. Mitani et
al.?!, em 1997, utilizou uma incidéncia radiografica em perfil, durante a reducdo do
quadril, antes da imobilizacdo gessada. Na nossa pratica clinica, pela presenca do
aparelho gessado, a avaliacdo da reducdo ap6s a imobilizacdo foi dificultada. Mais
recentemente, Sachleben et al.?? (2015) avaliaram o uso de fluoroscopia intra-operatoria,
com a mesma finalidade. Porém, acreditamos que uma unica incidéncia, ndo
costumeiramente empregada nessa situacao clinica, pode acrescentar na analise do plano
axial: a radiografia Inlet® (Figura 1). Na literatura, nio encontramos estudos,
comparando as imagens de radiografias em dois planos (anteroposterior e Inlet), com as

obtidas por tomografia ou ressonancia magnética.
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Figura 1 — A. Radiografia Inlet de controle da redugéo cirurgica do quadril esquerdo. B.
Tomografia de controle da reducdo do quadril esquerdo

Bruno Sérgio Ferreira Massa
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2 OBJETIVOS

O objetivo principal do nosso estudo é avaliar o uso da radiografia Inlet, em relacdo
a tomografia computadorizada para o controle da redugdo na DDQ.

O objetivo secundario é estudar a reprodutibilidade da avaliacdo pds-operatéria do
quadril na DDQ com a projecdo radiogréfica Inlet, por meio de comparagdes intra e entre

avaliadores.

Bruno Sérgio Ferreira Massa
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Epidemiologia

Rabin et al.®, em 1965, avaliaram a incidéncia de DDQ na populagdo de indios
Navajo, em relagdo a populagdo americana. Notou uma incidéncia mais elevada de 3.3%
na populacdo indigena, em comparacdo com a da populacdo controle de 0.7% e
associaram o fato a influéncia genética na DDQ. Descreveram também a maior
prevaléncia no sexo feminino, em ambos 0s grupos estudados, numa proporgéo de 4:1.

Barlow?®, em 1968, avaliou 9.289 recém-nascidos. Nesse estudo, descreveu um risco
maior de anormalidades no quadril, associadas a apresentacao pélvica, notadas atraves de
uma incidéncia maior de DDQ, nessa posicao fetal.

Guarniero et al.2, em 1988, avaliaram 9171 recém-nascidos vivos. No estudo,
encontraram uma prevaléncia de cinco pacientes com DDQ, para cada 1000 nascidos
vivos. Também descreveram maior acometimento do lado esquerdo (60%), em relacdo
ao lado direito.

Swaroop e Mubarak®, em 2009, avaliaram retrospectivamente pacientes tratados
com diagndstico de DDQ. Com uma casuistica de 42 pacientes, encontraram uma
prevaléncia alta de pacientes do sexo feminino (88%), de primogénitos (57%), de
apresentacdo pélvica (29%) e de pacientes com historia familiar de DDQ (12%).

Basit et al.”, em 2017, realizaram um mapeamento genético em trés familias com
historico de DDQ. Identificaram halotipos semelhantes em individuos afetados.

Consideraram gue a penetrancia era incompleta, porque encontraram 0S mesmos genes

Bruno Sérgio Ferreira Massa
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nas maes, que ndo apresentaram DDQ. Este foi o primeiro estudo a demonstrar alguma

afeccdo genética de heranga familiar, concretamente ligada a DDQ.

3.2 Diagnéstico

Ortolani®® revisa, em 1976, em lingua inglesa, sua experiéncia de 40 anos, em
aproximadamente 8000 criangas com DDQ. Descreve a manobra desenvolvida pelo autor,
considerando o “ressalto” do quadril, quando da realizacdo dessa manobra, um sinal de
positividade para a presenca da DDQ.

Barlow®, em 1968, descreveu a sua manobra que veio complementar o exame
descrito por Ortolani. Nesse, 0 autor acrescenta uma fase ao teste previamente descrito,
para aumentar, especialmente, a sensibilidade diagnostica em recém-nascidos, nos quais,
0s quadris, embora ndo estejam luxados, sao instaveis.

Graf®* descreveu, em 1980, um método de avaliagdo e uma classificacéo
ultrassonograficos. Esse método € usado para o diagnéstico de criancas até 6 meses de
idade, nas quais a epifise da cabeca do fémur ainda ndo esta ossificada. Nesse artigo, o
autor classifica o quadril, de acordo com dois angulos: alfa, que mede a cobertura dssea
da cabeca e beta, que mede a cobertura cartilaginosa.

Tonnis®, em 1975, estudou 817 radiografias de pacientes com idades entre cinco e
14 anos, com a finalidade de estabelecer quais valores eram normais e quais eram
patoldgicos. Entre os parametros avaliados, estavam o indice acetabular, o angulo de
Wiberg, a anteversdo femoral e 0 angulo do colo do fémur.

Broughton et al.2°, em 1989, investigaram a correlacéo intra e entre-observadores

de diversas avaliagdes possiveis para as displasias acetabulares. Com um total de 474

Bruno Sérgio Ferreira Massa
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casos revisados, encontraram grande variabilidade entre as medidas. O indice acetabular

foi o mais preciso, com 95% de concordancia entre os observadores.

3.3 Tratamento

Pavlik® e Pavlik e Peltier® descreveram, em 1957 e 1992, o tratamento com 0 uso
de suspensorio. Avaliaram o tratamento de 1424 pacientes (1912 quadris). Desses
pacientes, 84,08% obtiveram sucesso com o tratamento, notado pela reducdo e
normalizag&o do quadril; em 15,98%, o tratamento ndo foi efetivo e esses pacientes foram
submetidos ao tratamento cirdrgico.

Klisic e Jankovic'®, em 1975, estudaram o tratamento de 51 criancas, com 67
quadris afetados. Descreveram, nesse artigo, uma técnica com reducdo cruenta, com
osteotomia acetabular (Slater, Pemberton ou Shelf) e com osteotomia do fémur. Em 67%
dos casos, o resultado foi bom; em 23%, 0s pacientes tinham sintomas, ao correr ou
praticar atividades fisicas e, em 10%, os pacientes tinham dor, quando faziam pequenas
caminhadas. O autor relaciona os resultados piores a pacientes tratados mais tardiamente.

Bertol et al.'!, em 2004, descreveram o resultado do tratamento de 93 pacientes,
com diagnostico de DDQ. Os pacientes foram divididos em dois grupos: A. abordados
com reducdo cruenta e osteotomia de Salter e B. quando, além da reducdo cruenta e
osteotomia de Salter, foi acrescida osteotomia derrotativa e varizante do fémur. Ambos
0s grupos foram subdivididos pela idade, em Al e B1 (de 18 a 30 meses) e A2 e B2 (de
31 a 60 meses). Encontraram diferenca estatisticamente significante, quando comparou
0s subgrupos 1 e 2 dos dois grupos. Nao encontraram diferenga, estatisticamente

significativa, entre os grupos A e B. Concluiram, entdo, que a abordagem mais precoce

Bruno Sérgio Ferreira Massa
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esta relacionada a melhores resultados.
Gulati et al.4, em 2013, em sua revisdo da literatura, estabeleceram protocolos de
tratamento. Preconizaram o tratamento com reducdo fechada, nos casos de criangas entre

seis meses e um ano de idade, e reducgéo aberta naquelas acima de um ano de idade.

3.4 Controle do tratamento

Polanuer et al.'®, em 1990, avaliaram o ultrassom como método para seguimento
dos pacientes, em tratamento com suspensorio de Pavlik. Dividiram os pacientes em dois
grupos: o primeiro, avaliado com radiografias e o segundo, com ultrassom. Nos 50
pacientes avaliados com USG, a avaliacdo de sucesso ou insucesso do tratamento foi mais
efetiva que na avaliacdo com radiografias. Concluiram que a USG é um método efetivo
para essa finalidade, com a vantagem de ndo expor o paciente a radiacao.

Duffy et al.’®, em 2002, avaliaram pds-operatoriamente com RM a reducio de 73
quadris, em 59 pacientes com diagnostico de DDQ. Encontraram, no plano coronal,
quadris com reducdo adequada em 71%, subluxados em 25% e luxados em 3% dos casos;
ja no plano transverso, na avaliacdo inicial, 38% dos quadris estavam concentricamente
reduzidos e 58% subluxados; nesses estavam incluidos aqueles 25% subluxados também
no plano coronal. Numa nova avaliacdo, com 1 ano de seguimento, o0 nimero de quadris
com reducdo adequada no plano transverso passou de 38% para 90%. Concluiram que
subluxacgdes leves evoluem para uma reducdo concéntrica, se imobilizado, no pos-
operatério, na posicao adequada.

Grissom et al.}’, em 2008, revisaram a literatura, analisando os métodos de imagem

usados no diagndstico e, nos quais se baseiam as condutas nos pacientes com DDQ. Nesse
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artigo, reforcam a necessidade de avaliar o plano axial. Nesse estudo, descrevem uma
modificacdo da linha de Shenton no plano coronal, para auxilio na avaliagdo da reducao
dos quadris. Ressaltam a utilidade da TC e RM pré-operatdrios, para auxilio do
planejamento cirargico e, no pos-operatorio, como controle da reducéo.

Mcnally et al.’®, em 1997, avaliaram 13 pacientes com idade média de dez meses,
com o objetivo de confirmar a posicao da cabeca do fémur, ap6s a reducéo cirdrgica do
quadril.  Descreveram, nesse estudo, um protocolo de uso da RM sem sedagdo, para
controle da reducdo pos-cirdrgicos da DDQ. Encontraram boa correlagdo clinica, em
relacdo a qualidade da reducéo.

Chin et al.'®, em 2011, estudarem retrospectivamente a reducdo pos-operatoria,
comparando a sensibilidade, a especificidade e o custo de TC e RM, num total de 39
pacientes. Foi o primeiro estudo a comparar os dois métodos. Concluiram que as
sensibilidades e especificidades sdo excelentes e similares, apresentando a RM como
alternativa. O custo dos métodos também foi avaliado e o das TCs correspondeu a 71,4%
do custo das RMs.

Mitani et al.?!, em 1997, foram os primeiros a avaliar o plano coronal com
radiografias. Estudaram a correlacdo dos parametros encontrados em artrografias intra
operatorias, em duas incidéncias anteroposterior (AP) e perfil (P), e com o exame fisico
de 120 pacientes. Notaram diferenca entre os achados das duas incidéncias,
principalmente em relacdo a interposicdao do labrum que, na incidéncia AP, ndo estava
presente em 64 pacientes e, desses, 45 apresentavam interposic¢éo no P.

Em 2015, Sachleben et al.?? compararam a posi¢do do quadril de 16 pacientes
submetidos a redugéo fechada, com fluoroscopia 3D e RM. A avaliacdo entre os métodos
foi considerada similar, em relagdo a posi¢do do quadril. Secundariamente, compararam

a dose de radiacéo da fluoroscopia 3D a tomografia e & 60s de fluoroscopia convencional,
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sendo menor no primeiro método, em relacdo aos outros métodos avaliados.

3.5 Radiografia Inlet

Ballinger?’, em 1985, padronizaram o método de realizagdo da radiografia Inlet
para a avaliacdo axial da bacia, com 40 graus de inclinagdo caudal dos raios da ampola e
com o filme posicionado sob a bacia do paciente.

Young et al.?3, em 1986, descreveram os padrdes de fratura da bacia, relacionando-
0s ao mecanismo de trauma. Nesse estudo, utilizaram a incidéncia Inlet para avaliacdo da

bacia, no plano axial.
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4 METODOS

4.1 Desenho do estudo

Foi realizado um estudo transversal de acuracia diagnostica.

4.2 Aprovacao na comissdo de ética e termo de consentimento

O projeto foi aprovado pela Comisséo de Etica para Anélise de Projetos de Pesquisa
do Hospital das Clinicas, no dia 25 de fevereiro de 2015, como protocolo de pesquisa
regular numero 12308 (Anexo A). Posteriormente modificado para a finalidade
académica de mestrado, no dia 6 de maio de 2015, parecer numero 1.052.103 (Anexo B).

A todos os familiares dos pacientes foi explicado do que tratava a pesquisa, sendo,
entdo, oferecida a todos a possibilidade de participar dela ou ndo. Os responsaveis legais
assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido, no qual, em termos leigos,
estavam explicados os objetivos do trabalho. A todos também foi assegurada a opcéo de

ndo participarem da pesquisa, sem prejuizo quanto a assisténcia médica (Anexo C).

4.3 Casuistica

Pela baixa incidéncia da DDQ e pelo nimero ainda menor de pacientes que

necessitam de tratamento cirdrgico?, optamos por selecionar os pacientes operados entre

Bruno Sérgio Ferreira Massa



Métodos | 16

abril de 2013 e abril de 2015. Considerando-se 0s anos anteriores, em um ano, S30

operados, em média, 12 pacientes para redugdo do quadril.

4.4 Critérios de selecédo

4.4.1 Critérios de Incluséo

Diagnostico de DDQ tratado cirurgicamente com reducdo cruenta ou incruenta,

entre abril de 2013 e julho de 2015.

4.4.2 Critérios de ndo Incluséo

Diagnostico diferente de DDQ.

4.4.3 Critérios de exclusdo

A ndo realizacdo da radiografia ou da tomografia pds-operatdrias; radiografia

anteroposterior de controle cirurgico demonstrando luxag&o.
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4.5 Intervencao

O tratamento seguiu o protocolo estabelecido pela Disciplina de Ortopedia
Pediatrica do IOTHCFMUSP para o tratamento da DDQ. Foram realizadas reducfes
incruentas (RI), redugdes cruentas (RC), RC associada a osteotomia acetabular (OA) e
RC associada a OA e osteotomia do fémur (OF). A decisdo de escolher o tipo de
tratamento e a aceitacdo da reducéo ficaram a critério do cirurgido responsavel, com base
nas imagens de TC. As imagens Inlet obtidas foram usadas apenas para o estudo, dessa

maneira ndo influindo no tratamento dos pacientes envolvidos.

4.6 Obtencéo da imagem

4.6.1 Radiografia Inlet

As radiografias Inlet foram realizadas no pds-operatorio, conforme os seguintes

parametros: raios centrados na bacia, com angulacédo de 40° em dire¢do caudal, com o

filme localizado posteriormente & bacia do paciente?®.

4.6.2 Tomografia computadorizada

As tomografias seguiram o protocolo j& usado para a avaliagdo dessa afec¢éo, pelo

Instituto de Radiologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
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Universidade de S&o Paulo, a saber: espessura de corte de 0,625 mm, com kVP de 120

KV, sendo o mA variavel. O “pitch” ¢ 0,9 ¢ 0 tempo de rotagédo do tubo é de 0,8 s.

4.7 Avaliacédo da reducéao

Dois médicos ortopedistas especializados em afeccbes pediatricas avaliaram as
imagens (designado avaliador 1 e avaliador 2).

Os dois avaliadores principais realizaram em conjunto a leitura das tomografias,
utilizadas como o melhor método -“Gold Standart”- para determinar a reducao.

O avaliador 1 analisou duas vezes as radiografias. O avaliador 2, fez apenas uma
leitura.

As imagens foram dispostas de maneira randomica (decidida por sorteio) e néo
identificadas, de forma que os avaliadores ndo tinham conhecimento de qual paciente
correspondia a radiografia avaliada - avaliacdo cega. Na segunda avaliacdo, as imagens
foram novamente dispostas em ordem aleatdria e randomizada.

Para facilitar a avaliacdo estatistica, as reducdes foram classificadas em: “Reduzido”
(1), “Subluxado” (2) - A de 1 a 25% da cabeca luxados, B de 26 a 75% da cabeca luxados

e C de 76 a 99% da cabeca luxados) ou “Luxado” (3) (Figura 2).
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1 Reduzido

2 Subluxado

Adela25% B de 26 a 75% Cde 76 a99%

D

3 Luxado

Figura 2 — Classificacédo da reducao

4.8 Analise estatistica

Foram comparadas para calculo, tanto as concordancias entre as duas leituras do
avaliador 1, quanto entre as leituras dos avaliadores 1 e 2. A avaliacdo dos resultados foi
obtida através do indice Kappa??°. Os casos discordantes foram reavaliados em conjunto
pelos avaliadores 1 e 2; essa avaliagdo em conjunto foi usada para calcular a
especificidade e a sensibilidade da radiografia, em relagdo & tomografia?®2°.

Os resultados obtidos nas avaliacBes foram analisados com o uso de frequéncias
absolutas e relativas, ponderando em dois grupos de acordo com a classificagao atribuida

pelos avaliadores 1 e 2 - “reduzida ou subluxada A” e “subluxada B, subluxada C ou
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luxada”. Essa associagdo seguiu o critério clinico adotado para o tratamento: observacéo,
nos casos classificados como “reduzido ou subluxado A” e reabordagem cirdrgica, nos
casos classificados como “subluxado B, subluxado C ou luxado”. Criadas as tabelas
cruzadas, entre o avaliador principal e sua segunda avaliacdo, e a avaliagdo do segundo
avaliador, sdo calculados os coeficientes Kappa?®2° para a avaliagio da concordancia intra
e inter-avaliadores. Para todos os coeficientes, foram calculados os respectivos intervalos
com 95% de confianca®

O consenso foi cruzado com o resultado da tomografia, calculado o valor Kappa,
com o respectivo intervalo de confianca de 95% e obtidas as medidas diagnosticas:
sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo (VPP), valor preditivo negativo

(VPN), likelihood positivo (LR+) e likelihood negativo (LR)
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5 RESULTADOS

5.1 Recrutamento

O recrutamento dos pacientes teve inicio em abril de 2013 e término em julho de
2017. Os pacientes foram selecionados conforme os critérios de sele¢do, de ndo selecado

e exclusdo, entre os pacientes operados nesse periodo, no IOTHCFMUSP.

5.2 Dados gerais dos pacientes

Foram obtidas 26 radiografias de 23 pacientes. Um paciente tinha luxacéo bilateral
e foi operado em dois tempos - a avaliacdo nesse paciente foi apenas do quadril operado.
Dois pacientes foram reoperados para melhora da reducdo. Apenas um paciente foi
excluido do estudo, por nédo ter realizado tomografia pos-operatéria, totalizando 25
imagens e 22 pacientes.

A média de idade dos pacientes avaliados no estudo era de 2,95 anos, variando de
um a seis anos. Apenas dois eram do sexo masculino. Em dois pacientes, foram realizadas
reducdes incruentas, enquanto os 20 restantes foram submetidos a reducdo cruenta.
Destes, 15 foram submetidos a acetabuloplastia tipo Dega e 5 necessitaram de

encurtamento do fémur (Tabela 1).
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Tabela 1 — Dados gerais dos pacientes incluidos no estudo; os pacientes 7 e 9 foram
abordados 2 vezes e o paciente 18 apresentava DDQ bilateral

Idade na
Paciente Quadril  cirurgia DN Lado Sexo Cirurgia

1 1 3 19/05/09 D F RC+0A
2 2 2 31/05/12 E F RC+0OA
3 3 1 11/04/13 E F RC
4 4 2 25/02/11 E F RC
5 5 6 12/05/08 E F RC+OA+OF
6 6 3 05/06/11 E F RC+0OA

7 2 D F RC
7 8 5 07/04/12 D E RC+OA
8 9 3 19/12/11 E F RC

10 3 E F RC+0OA
) 11 3 04/10/11 E F RC+0OA
10 12 2 13/11/12 E F RC
11 13 4 23/07/10 E F RC+OA
12 14 1 02/02/14 E F RI
13 15 3 19/02/11 E F  RC+OA+OF
14 16 4 19/04/10 E F RC+OA+OF
15 17 3 20/04/12 E F RC+OA
16 18 1 29/08/13 E M RI
17 19 1 01/02/13 E M RC

20 3 D F RC+OA+OF
18 21 3 29/08/11 E F RC+OA+OF
19 22 2 28/08/12 E F RC
20 23 3 19/08/11 E F RC+OA
21 24 1 19/08/14 E F RC
22 25 4 19/10/11 D F RC+0A
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As concordancias intra e inter-avaliadores foram iguais e altas (Kappa 1C95%=

0,834). Todos os intervalos de confianga foram bastante amplos, devido ao pequeno

nimero da amostra avaliada (Tabelas 2 e 3).

Tabela 2 — Descricdo das avaliacbes das radiografias, segundo cada avaliador e sua
respectiva avaliacdo

Avaliador 1 12

Avaliador 1 22

Avaliador 2

Categoria o o - o - o

Reduzido 18 72,0 18 72,0 18 72,0
Subluxado A 4 16,0 3 12,0 3 12,0
Subluxado B 2 8,0 3 12,0 3 12,0
Subluxado C 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Luxado 1 4.0 1 4.0 1 4.0
Total 25 100 25 100 25 100

Tabela 3 — Cruzamentos das classificagdes das radiografias do avaliador 1, com as do

avaliador 2

Avaliador 1 12

. L Reduzido ou Subluxado B ou C Kappa IC

Avaliador/Avaliagao subluxado A ou luxado Total (95%)
n % n % n %

Avaliador 1 22 0,834
Reduzido ou subluxado A 21 84,0 0 0,0 21 84,0 (0,520; 1,000)
Subluxado B ou C ou luxado 1 4.0 3 12,0 4 16,0
Avaliador 2 0,834
Reduzido ou subluxado A 21 84,0 0 0,0 21 84,0 (0,520; 1,000)
Subluxado B ou C ou luxado 1 4.0 3 12,0 4 16,0
Total 22 88,0 3 12,0 25 100
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5.3.2 Concordéancia entre o consenso e a tomografia

O consenso apresentou alta concordancia com a tomografia (Kappa 1C95%=

0,834), sendo a sensibilidade perfeita (100%), a especificidade de 95,5% (77,2-99,9), o

valor preditivo positivo 75 (19,4-99,4), o valor preditivo negativo 100 (83,9-100) e

likelihood positivo 22 (3,2-149). N&o foi possivel calcular o likelihood negativo com os

dados obtidos (Tabela 4).

Tabela 4 — Cruzamentos das classificacbes do consenso com a TC, resultado do
coeficiente de concordancia e das medidas diagndsticas

Consenso
Avaliacio TC Reduzido ou Subluxado B ou C Total
subluxado A ou luxado
n % n % n %
Reduzido ou subluxado A 21 84,0 1 4,0 22 88,0
Subluxado B ou C ou luxado 0 0,0 3 12,0 3 12,0
Total 21 84,0 4 16,0 25 100

Kappa (IC: 95%)
Sensibilidade (IC: 95%)
Especificidade (IC: 95%)
VPP (IC: 95%)

VPN (IC: 95%)

LR+

LR-

0,834 (0,520 - 1,000)
100 (29,2 - 100)
95,5 (77,2 - 99,9)
75 (19,4 - 99,4)
100 (83,9 - 100)
22 (3,2 - 149)
#

# Nao foi possivel calcular devido a caselas com zero

VPP Valor Preditivo Positivo, VPN Valor preditivo Negativo, LR+ Likelihood Positivo, LR- Likelihood

Negativo
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6 DISCUSSAO

A incidéncia Inlet é classicamente aplicada na avaliagdo da bacia nos
traumatismos, para estudar o plano axial?®. Embora ainda pouco explorada no esqueleto
em desenvolvimento, provavelmente dados muito interessantes podem ser extraidos
dessa incidéncia. Por exemplo, podemos extrapolar linhas ja descritas no anteroposterior,
como a linha de Hilgenreiner e o arco de Shenton modificado, descrito para a tomografial’

(Figura 3).

Figura 3 — Radiografia de controle da reducdo do quadril direito. A. Equivalente a linha
de Hilgenreiner. B. Borda posterior do acetdbulo (paralela a linha de
Hilgenreiner). C. Linha de Shenton modificada

O controle apds a reducdo cirargica do quadril na DDQ é de fundamental

importancia. A radiografia no plano anteroposterior é insuficiente para a avaliacdo
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adequada e, em alguns casos, pode dar a falsa impressdo de um quadril reduzido®-81%

A tomografia ou a ressonancia magnética sdo os métodos comumente utilizados
para esse controle. J& existe comprovacdo na literatura da eficicia semelhante destes dois
métodos'®, com diferentes vantagens e desvantagens, mas ainda nio esté estabelecido
um “padrdo ouro”. Uma outra opgéo seria o uso de fluoroscopia tridimensional, mas esse
método ainda ndo estd amplamente disponivel®2, Em nosso servico, usamos a tomografia
computadorizada como controle, pois a ressonancia magnética tem um custo elevado e
com maior demanda, demandando maior tempo de internacdo hospitalar para o paciente.

Protocolos como o descrito por Mcnally et al.'® para 0 uso de RM sem sedag&o
poderiam ser aplicados em apenas uma parte dos nossos pacientes, tendo em vista que
esses sdo, em média, maiores (2,95 anos em média, se comparados aos 10 meses da média
do estudo de Mcnally). Isso esta correlacionado a incompatibilidade entre o paciente
imobilizado e as dimensBes do aparelho de ressonéncia, além de necessitar, em alguns
casos, do uso de implantes metalicos para estabilizacdo do encurtamento do fémur, o que
também inviabiliza a realizacdo da RM.

Nesse sentido, a introducdo de uma nova possibilidade de avaliacdo, mais acessivel,
mais barata e com eficacia semelhante, é fundamental. A radiografia Inlet ¢é, portanto,
extremamente interessante. Se considerarmos a escassez de recursos econdmico-
financeiros aplicados na Saude Publica, nos paises em desenvolvimento como o Brasil,
procurar meios de avaliacdo mais disponiveis, menos custosos e com a mesma eficiéncia
¢ ainda mais importante.

Esse estudo teve como objetivo avaliar a reprodutibilidade da radiografia Inlet, com
avaliagdes intra e entre avaliadores e a eficiéncia dessa imagem radiogréfica, em relacdo
aavaliagdo com TC. Para isso, elaboramos critérios de inclusdo amplos, excluindo apenas

0s casos com luxacdo evidente na radiografia AP, para evitar radiagdo desnecessaria aos
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pacientes e também aqueles em que algum dos exames nao tivesse sido realizado, como
evidenciado em um caso excluido do estudo, que nédo fez TC pos-operatoria.

A epidemiologia encontrada, nos resultados dos casos avaliados, € semelhante ao
encontrado na literatura, com maior prevaléncia no sexo feminino e maior incidéncia no
lado esquerdo®. Dos 22 casos estudados, 90%, eram do sexo feminino e em 84%, o lado
acometido era apenas o esquerdo. A incidéncia de bilateralidade foi baixa, apenas um
caso. A idade média no tratamento foi de 2,95 anos. Tendo em vista que o ideal
preconizado é realizar o diagnostico, seguido de tratamento o mais precocemente
possivel?, a idade encontrada é elevada. Esse dado, provavelmente, reflete a deficiéncia
em se diagnosticar precocemente o0s casos de DDQ, no Sistema de Salde Brasileiro. Tal
dado nédo foi objetivo desse estudo, especificamente, mas € importante para a Salde
Publica e deve certamente provocar a¢des, para melhor se entender esse problema e sanar
suas causas.

Para uma avaliacdo mais precisa e concreta da posi¢do do quadril no p6s-operatério,
optamos por criar uma classificacdo. Esta classificacdo proposta foi baseada nas
classificagbes descritas nos estudos de Duffy et al.*® e MacNelly et al.'®. Cada categoria
deveria ser facilmente identificada, por isso optamos por usar a porcentagem de area da
cabeca, que ndo estava em contato com o acetabulo, considerando-se uma linha na borda
posterior ao acetabulo, paralela a linha de Hilgenreiner modificada - entre as duas
cartilagens trirradiadas. Foram criadas as categorias: 1. “Reduzida”-100% da cabega em
contato com o acetabulo, 2. “Subluxada” - subdividida em A. 1 a 25% da cabeca luxados,
B. 26 a 75% da cabega luxados e C. mais de 76% da cabeca luxados e 3. “Luxado” -
100% da cabeca sem contato com o acetabulo.

A comparagdo intra e entre observador € importante, para demonstrar a

reprodutibilidade da avaliacdo com a radiografia Inlet. Nesse sentido, comparamos 0S
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dados obtidos entre as avaliacBes de dois ortopedistas pediatricos, experientes no
tratamento da DDQ. Esses examinadores ndo tiveram nenhum contato com 0s pacientes
selecionados, em nenhuma etapa do tratamento e apenas avaliaram as radiografias. Para
se obter a relagdo intra examinador, apenas um dos dois examinadores classificou as
radiografias, em duas ocasides diferentes, com as imagens distribuidas de maneira
randomizada. Para a avaliagdo entre os observadores, foi feita uma correlagéo entre a
avaliacdo de ambos. As correlagBes obtiveram um indice Kappa elevado de 0,834
(IC95%) para ambas as avaliagcdes. Houve divergéncia de classificacdo em apenas dois
casos; em ambos, a divergéncia foi entre as classificagdes “reduzido” e “subluxado A”.
Nenhuma divergéncia ocorreu, quando os quadris eram classificados como “subluxado
B”, “C” e “luxado”. Esse resultado aponta para uma reprodutibilidade elevada da
radiografia Inlet, na avaliacdo da reducdo do quadril na DDQ e motiva 0 uso dessa
incidéncia radiografica como método de avaliacdo no pos-operatério, em especial na
diferenciacdo de casos que necessitam de reabordagem.

Para a correlacdo entre a radiografia Inlet e a TC, realizamos uma avaliacdo de
consenso entre os dois avaliadores das radiografias. No consenso, os casos divergentes
das avaliacdes anteriores foram discutidos em conjunto, entre os avaliadores, € uma
classificacdo final foi atribuida. Essa classificacdo foi correlacionada com a classificacédo
atribuida a tomografia pelos pesquisadores principais. Para a avaliacdo estatistica, foi
levada em consideracdo a conduta terapéutica atribuida a cada caso, conforme a avaliacéo
da tomografia e segundo o protocolo do IOTFMUSP. Nos classificados como
“reduzido”e “subluxado A”, foi adotada conduta conservadora. Casos classificados como
“subluxado B”, “subluxado C” e “luxado” foram reabordados. De acordo com a conduta,
foi ponderado o indice Kappa e o resultado encontrado foi elevado (>80% - 0,834 com

IC95%). Outros resultados obtidos da correlagdo foram a sensibilidade de 100% e a
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especificidade de 95,5% (77,2-99,9). Esses dados demonstram a capacidade da
radiografia Inlet em demonstrar, em especial, a reducdo inadequada do quadril. Esse dado
é ainda mais fortalecido pelo valor preditivo negativo de 100 (83,9-100).

A maior limitacdo do estudo foi a casuistica reduzida, que gerou intervalos de
confianca grandes. Essa limitagdo é encontrada em diversos estudos que avaliam o
mesmo tema, como o estudo de Sachleben et al.??, que teve casuistica de 16 pacientes,
McNally et al.®® com 13 pacientes e Chin et al.®® com 39 pacientes. Isso ocorre,
principalmente, pela baixa frequéncia de pacientes elegiveis para o estudo (DDQ com
tratamento cirdrgico). Em cerca de dois anos, apenas 25 imagens (22 pacientes) foram
incluidas no estudo. Mesmo assim, os resultados foram animadores. A continuacdo do
estudo, associado a divulgacdo deste método de avaliagdo, bem como a reproducdo do
mesmo em outros servicos, permitira novas avaliagdes, reduzindo assim essa limitacéo.

Mesmo com intervalos de confianca elevados, em consequéncia da pequena
casuistica, a comparacdo entre a radiografia e a tomografia teve alta concordancia, nos
indices avaliados. Merecem destaque, em especial, os valores de especificidade (95%
com intervalo de confianca entre 77,2 e 99,9) e o valor preditivo negativo (100 com
intervalo de confianca entre 83,9 e 100). Esses valores demonstram que a radiografia Inlet
¢ um método confiavel de identificacdo dos casos com reducdo inadequada. Como
demonstrado na Figura 4, é facil identificar luxacdes posteriores, pois a imagem é muito
semelhante ao corte axial da tomografia ou ressonancia. A radiografia Inlet, mesmo que
ndo substitua os métodos classicamente usados, tem potencialidade de aplicacdo na

triagem de casos, para posterior avaliagdo com os outros exames complementares.
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Figura 4 — A. Radiografia pos-operatéria com o quadril esquerdo reduzido. B.
Radiografia Inlet pré-operatoria com o quadril esquerdo luxado

O custo é outro fator de relevancia que, mesmo ndo tendo sido abordado
diretamente nesse estudo, deve ser lembrado. O custo de uma radiografia Inlet, no nosso

servico, € de aproximadamente 80% menor que o custo de uma tomografia. Dessa
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maneira, o uso da radiografia Inlet pode representar uma economia consideravel, no gasto
total com o tratamento desses pacientes.

A ndo avaliacdo da radiacéo aplicada para obtencdo das imagens foi outra limitacéo
deste estudo, pois é uma tendéncia mundial reduzir-se a incidéncia de radiacéo,
especialmente em criangas. Essa grandeza nédo foi quantificada por uma dificuldade do
Nosso servigo em reportar a quantidade usada nas radiografias. Em geral, essas foram
calibradas manualmente a fim de se obter imagens diagnosticas de qualidade do quadril
com a imobilizag&o gessada e esse dado néo foi registrado em todos os casos. Entretanto,
é de conhecimento prévio e consagrado, que a tomografia envolve maior quantidade de
radiacdo do que a radiografia simples.

Comprova-se assim que a radiografia Inlet, como método de avaliacdo dos
pacientes com DDQ, tem grande potencial. O presente estudo demonstrou essa
potencialidade de maneira eficaz. Outros estudos reproduzindo este método se fazem
necessarios para a comprovacao e incorporacdo definitiva dessa avaliacdo, no tratamento

da displasia do quadril.
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7 CONCLUSAO

A radiografia Inlet apresentou boa correspondéncia intra e inter-avaliador (Kappa
IC95%= 0,834). A comparagdo entre a radiografia e a tomografia também se mostrou

confidvel, com sensibilidade e especificidade altas (100 e 95,5% respectivamente).
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8 ANEXOS

Anexo A — Aprovacéo inicial CAPEPESQ

dand
Hospital das Clinicas da FMUSP
‘U Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: O USO DA RADIOGRAFIA INLET NO CONTROLE RADIOG RAFICO DO QUADRIL NA
DISPLASIA DO DESENVOLVIMENTO DO QUADRIL

Pesquisador Responsavel: Rui Maciel de Godoy Juniar Versdo: 1

Pesquisador Executante: Bruno Sergio Ferreira Massa CAAE: 41357414.3.0000.0068
Co-autores: Marcelo Bordalo Rodrigues

Instituicdo: HCFMUSP — Instituto de Ortopedia e Traumatologia

Departamento: ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Registro on-line: 12308

Numero do Parecer: 965.386

Data da Relatoria: 25/02/2015

Apresentagdo do Projeto: O uso da radiografia Inlet no controle radiografico do quadril na
displasia do desenvolvimento do quadril

Objetivo da Pesquisa: Avaliar o uso da radiografia Inlet em relagdo a tomografia
computadorizada comparando o controle da redugdo na DDQ e o custo relacionado ao
método.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios: O risco relacionado a este estudo é devido a dose extra de
radiagdo de uma incidéncia (“Inlet”) por intensificador de imagens intraoperatério. Todos as
demais procedimentos sdo empregados como rotina no tratamento destes doentes. A
realizacio de uma imagem, com pouca exposicdo e a baixa dose de radiagdo e ndo esta
relacionada a complicagdes maiores.

Comentdrios e Consideracdes sobre a Pesquisa: Desenho do estudo adequado na drea de
interesse dos autores

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdc obrigatoria: Adequados

Recomendacdes: Aceite

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequac¢des: Sem pendéncias

Situacdo do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP: Nao

Consideracdes Finais a critério do CEP: Em conformidade com a Resolugdo CNS n? 466/12 —
cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeta conforme delineado; b) elaborar e apresentar
relatdrios parciais e final; cjapresentar dados solicitados pelo CEP, a qualguer momento; d)
manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e
todos 0s demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
participante do projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgdo do projeto ou a ndo publicagdo
dos resultados.

Sdo Paulo, 02 de Margo de 2015

afuthigirn—

Prof. Dr. ;’eredo José Mansur
+ Cordenador —_—
Comissko de Etica para Analiss
Pﬂ;mos (e Pequisa - CAPPasq

Rua Dr. Quidio Pires de Campos, 225 - Prédio da Administracao - 52 andar
CEP 05403-010 - Sdo Paulo - SP.
5511 2661-7585 - 55 11 2661-6442 ramais: 16, 17, 18 | cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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Anexo B - Aprovagdo CAPEPESQ

v
Hospital das Clinicas da FMUSP
o ‘“ Comissdo de Ltica para Analise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

PROJETQ DE PESQUISA

Titule: O USO DA RADIOGRAFIA INLET NO CONTROLE RADIOGRAFICO DO QUADRIL NA
DISPLASIA DO DESENVOLVIMENTO DO QUADRIL

Pesquisador Responsdvel: Rui Maciel de Godoy jr Versdo: 2

Pesquisador Executante: Bruno Sergio Ferrgira Massa CAAE: 41357414.3.0000.0068
Coautores: Marcelo Bordalo Rodrigues

Finalidade Académica: Mestrado

Qrientador: Roberto Guarniero

Instituigdo: HCFMUSP

Departamento: ORTOPEDIA E THRAUMATOLOGIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Registro on-line: 12308

Namero do Parecer: 1.052.103

Data da Relatoria: 06/05/2015

Apresentagio do Projeto: Emenda solictando a inclusio do orientader Frof. Roberte
Guarniero 2 mudangs da finalidade académica para mestrado.

Objetive da Pesquisa: Solicitagao da inclusdo do orientador Prof. Roberto Guarniero e
mudanga da finalidade académica para mestrado

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios: Sem modificagdes com relagdo a emenda apresentada.
Comentérios e Consideragbes sobre a Pesquisa: Adequados.

Consideraces sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria: Adequados.

Conclusbes ou Pendénclas e Lista de Inadequag@ies: Sern pendéndias.

Situagdo do Parecer: Aprovada.

Necessita Apreciacdo da CONEP: N3o.

Sdc Paulo, 06 de Maio de 2015

OA;M.JM&

Prof, Dr. Alfredo José Mansur
Coordanador
Comissac de Etica para Andlise
de Projetos de Pesquisa - CAPPesqg
Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 225 - Prédio da Administragio - 5° andar
CEP 05403-010 - S0 Paulo - 5P,
5511 2661-7585 - 55 11 26616442 ramais: 16, 17, 18 | marcia.carvalho@hc.fm usp br

Bruno Sérgio Ferreira Massa



Anexos | 39

Anexo C - Termo de livre esclarecimento INLET

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-
HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

LNOME: .o

DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO & ...oovviiiiiiiiiiieeciieeeeean, sexo:.m O FO
DATA

NASCIMENTO: ........ - [...... ENDERECO ...coovviiiiiii e,
.................................. NO woovvvvvvviviieiiinn APTO e,
BAIRRO : ..
CIDADE ... CEP.coor
TELEFONE: DDD (............ )PP
2. RESPONSAVEL LEGAL ...ovuuieiiieisiieeiseinsieis et sssssessas
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etC.) .........cccvvvrerrernnneennns
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.........ccccvvvvvviiiiiieeeee, SEXO: M [ F [
DATA

NASCIMENTO.: ...... l...... [...... ENDERECO: ..ot
....................................... N[0 s Y o L
BAIR R O . e
L0115 I PP
CEP: TELEFONE: DDD (............ ) P
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DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA
O uso do RX Inlet no controle radiografico do
quadril na displasia do desenvolvimento do

quadril

2.  PESQUISADOR: Bruno Sergio Ferreira Massa

3.  CARGO/FUNCAO: médico assistente do IOT FMUSP
4, INSCRICAO CONSELHO REGIONAL No .122617

5. UNIDADE DO HCFMUSP: instituto de Ortopedia e
Traumatologia

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO
4.DURACAO DA PESQUISA: 3,5 anos

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsével

Rubrica do pesquisador,
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-
HCFMUSP

O estudo necessita da participacao voluntaria dos representantes
legais do paciente.

O objetivo é avaliar se uma radiografia nova, ajuda no tratamento
do quadril com “luxacao” congénita.

O tratamento do seu filho(a) serd exatamente o mesmo dos
pacientes que nao estdao no estudo, ou seja, ndao ele sera
prejudicado em nenhum aspecto e seguira a rotina normal.

A avaliacao ap0ds a cirurgia é dificil devido ao gesso que serve para
imobilizar o quadril. Normalmente é feita tomografia para
certificar a posicdo do quadril. Estamos estudando uma
radiografia que pode substituir esta tomografia, com menos
incidéncia de RX, maior rapidez e mais acessivel.

O Unico risco associado ao estudo é o aumento da incidéncia de
radiacao relacionada ao RX. Este risco é baixo por se tratar de
apenas 1 RX adicional.

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsdavel

Rubrica do pesquisador
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Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos
profissionais responsaveis pela  pesquisa para
esclarecimento de eventuais duavidas. O principal
investigador € o Dr. Bruno Sergio Ferreira Massa que pode
ser encontrado no endereco R. Dr. Ovidio Pires de Campos,
333 - Cerqueira César, Sao Paulo - SP, 05403-010. Telefone
(11) 3069-6898. Se vocé tiver alguma consideracao ou
duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de
Campos, 225 — 50 andar — tel: 2661-6442 ramais 16, 17, 18
— e-mail: cappesg@hcnet.usp.br.

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a
gualquer momento e deixar de participar do estudo, sem
qgualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na
Instituicao.

As informac0bes obtidas serdo analisadas em conjunto com
outros pacientes, ndo sendo divulgado a identificacdo de
nenhum paciente.

Podera ser informado sobre os resultados parciais das
pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados
gue sejam do conhecimento dos pesquisadores.

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsavel

Rubrica do pesquisador

Bruno Sérgio Ferreira Massa



Anexos | 43

N&o ha despesas pessoais para o participante em qualquer
fase do estudo, incluindo exames e consultas. Também nao
h& compensacao financeira relacionada a sua participacao.

Os dados e o material sera coletado para esta pesquisa e
estarao disponiveis no prontuario para futura avaliagcao se
necessario.

NOs casos que se pretende armazenar o material coletado
para pesquisas futuras deve-se colocar no TCLE uma breve
justificativa sobre tipos de informacdo que poderdo ser
obtidos

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsavel

Rubrica do pesquisador.
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-
HCFMUSP

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das
informacdes que |i ou que foram lidas para mim,
descrevendo o estudo” O wuso intraoperatério da
radiografia “Inlet” no tratamento incruento da displasia
do desenvolvimento do quadril”

Eu discuti com o Dr. Bruno Sergio Ferreira Massa sobre a
minha decisao em participar nesse estudo. Ficaram claros
para mim quais sao 0s propositos do estudo, o0s
procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e
riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que
minha participacdo € isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso a tratamento hospitalar quando
necessario. Concordo voluntariamente em participar deste
estudo e poderei retirar o0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter
adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Assinatura do paciente/representante legal

Data / /

Assinatura da testemunha

Data [/ /
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Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o
Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente ou
representante legal para a participacao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo

Data / /

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsavel

Rubrica do pesquisador,

Bruno Sérgio Ferreira Massa
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® CHILDREN'S ORTHOPAEDICS

Use of inlet radiographs in the assessment of
reduction after the surgical treatment of
developmental dysplasia of the hip

Aims

This pilot study aimed to evaluate prospectively the use of inlet radiographs of the hip as an
alternative method of the assessment of reduction after the surgical treatment of

developmental dysplasia of the hip (DDH].
Patients and Methods

The children in this study underwent surgery between January 2012 and January 2005, All
had inlet radiegraphs and CT scans post-operatively. Data were analysed by detemining
inter-observer reliability and intra-observer reproducibility, using the kappa value [K).
Differences were settled by discussion between the two observers until a consensus was
reached. The sensitivity and specificity of the radiographic and CT results were compared. A
total of 26 radiographs were obtained from 232 children, with a mean age of 2.38 years (one

to five).

Results

Similar high levels of intra- and inter-cbserver agreement were observed (K = 0,834, 35%
confidence interval (CI})). There was a high agreement between the radicgraphic and CT
results (K = 0.834, 5% CI), with excellent sensitivity and a specificity of 95.5%.

Conclusion

These results suggest that inlet radiographs may be a reliable method of assessing the
reduction of the hip after the surgical treatment of DDH.

Cite this article: Bone Joint J 2017;99-B:697-701.

Developmental dysplasia of the hip (DDH)
affect= 1.5 to 2.5 babies per 1000 live births '
DDH iz associated with increased rates of arthro-
plasty in the general population® and thus should
be diagnosed as early as poszible. Imaging can be
used to moniter babies who are at high-rizk of
DDH or when the diagnosis is uncerrain **
Treatment can vary from the use of a har-
ness as described by Pavlik ® to pelvic and fem-
oral osteotomies In association with open
reduction.” Reduction is controlled with ultra-
sound in patients treated with a harness,” and
with radiography complemented with CT or
MRI in those treated with closed or open
reduction *" Which method gives the best
results remain: controversial, each hawing
advantages and dizadvantages.™'"-"
Standardized radiographic parameters have
been establizhed for the asseszment of DDH 14
However, the radiography in one plane iz insuffi-
cient to evaluate the reduction, and CT or MBI =
required to evaluate the axial plane.!® Although
recent studies have suggested that these two
methods give aimilar results,'? there iz no estab-

lizhed protecol for their uze. Compared with CT
and MRL radiography has the advantages of low
cost, case of access, reproducibility, and the lack
of need for sedation. The main bimitation iz the
mahility to evaliate the hip in two planes. In
1997, Mirani et al'* evaluated the use of a radio-
graphic profile incidence to evaluate the sagitral
plane during reduction; however, radiography
was performed before the application of a spica,
and in our practice, the evaluation of reduction is
difficult after a spica hac been applied. More
recently, Sachleben et al'® compared the use of
intra-operative fluoroscopy with MBI for the
assessment of the reduction in DDH. Inlet imag-
ing iz not commenly used for thiz asseszment,
although it allows wisualization in the axal
plane’” (Fig. 1). There are no studies which com-
pare radiographic images n two planes (anter-
opostenior and inlet) with those obtained by CT
or MRL

Patients and Methods

The protocols currently in use in our hospital
for the treatment of DDH were not changed

&7
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